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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Plenadren
hidrokortizon

Ez a dokumentum a Plenadren-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Plenadren
alkalmazasara vonatkozdéan. Amennyiben a Plenadren alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informacidéra van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Plenadren és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Plenadren felnGttek mellékvese-elégtelenségének kezelésére alkalmazott gyégyszer. A mellékvese-
elégtelenség (beleértve az els6dleges elégtelenséget vagy Addison-kort) olyan allapot, amikor a
mellékvesék (kozvetlenil a vesék felett talalhaté mirigyek) nem termelnek elegend6 kortizol
szteroidhormont (stresszhormonként is ismert, mivel stressz hatasara termelddik). A tlinetek kdzott
testsulycsokkenés, izomgyengeség, faradtsag, alacsony vérnyomas és néha a bor elsotétilése
szerepel. A mellékvese-elégtelenség kezelése soran a hianyzo kortizol egész életen at tartd potlasara
lehet sziikség.

Mivel a mellékvese-elégtelenségben szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkdnak” minéstil,
ezért a Plenadren-t 2006. majus 22-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A Plenadren hatéanyagként hidrokortizont tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Plenadren-t?

A Plenadren csak receptre kaphatd. A gyégyszer modositott hatéanyag-leadasu tabletta (5 mg és 20
mg) formajaban keril forgalomba.
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A szokasos napi adag 20-30 mg kozott valtozik, amelyet kora reggel kell bevenni. A tablettat legalabb
30 perccel étkezés el6tt egészben, egy pohar vizzel kell lenyelni. A beteg valaszreakcidja alapjan a
kezelés egyénre szabott bedllitasara lehet sziikség. Tulzott fizikai vagy mentalis stressz, illetve
betegség esetén a betegeknek tovabbi hidrokortizon adagokra lehet sziikségiik. Ebben az esetben napi
két-harom alkalommal lehet Plenadren tablettakat, illetve Plenadren-nel kombinalva vagy anélkdl,
hagyomanyos hatéanyag-leadasu tablettakat vagy injekcidokat alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Plenadren?

A Plenadren hatdéanyaga, a hidrokortizon a mellékvese altal kivalasztott f6 szteroidhormon, a kortizol
gyogyszerészeti formaja. A hidrokortizon a mellékvese-elégtelenség esetén hianyzo természetes
kortizolt potolja. A hatéanyagot tobb évtizede alkalmazzak gyégyszerekben.

Mivel a Plenadren mdédositott hatbanyag-leadasu tabletta formajaban keriil forgalomba, a hidrokortizon
hosszabb id6 alatt szabadul fel, igy elegend6 a napi egyszeri alkalmazas. A gyogyszert kora reggel kell
bevenni, mivel egészséges embereknél a kortizol vérszintje kora reggel emelkedik meg, igy a
gyogyszerrel ezt a ndvekedést lehet imitalni.

Milyen elonyei voltak a Plenadren alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Plenadren hatdsait egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 64 mellékvese-elégtelenségben szenveds
beteg részvételével. A napi egy alkalommal alkalmazott Plenadren-t a hagyomanyos, napi haromszor
alkalmazott hidrokortizon-kezeléssel hasonlitottak dssze. A vizsgalatban a kortizol vérszintjét
tanulmanyoztak a harom hdnapos kezelést kovetéen 24 6ras idétartam alatt. A Plenadren-t szedd
betegeknél az elért kortizolszintek kielégitbnek mindsiltek a mellékvese-elégtelenség kezelésére. A
vérben talalhat6 kortizol altalanos mennyisége korulbelll 20%-kal alacsonyabb volt a Plenadren-nel
kezelt betegeknél, mint a hagyomanyos hidrokortizol-kezelésben részeslilé betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Plenadren alkalmazasa?

A Plenadren leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a faradsag,
hasmenés, szédiilés és a fejfajas.

A Plenadren alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Plenadren forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megjegyezte,
hogy a Plenadren alkalmazasa a mellékvese-elégtelenség kezelésére kielégitd kortizolszinteket
eredményezett. A bizottsag azt is megjegyezte, hogy a Plenadren esetében kénnyebbséget jelent a
napi egyszeri alkalmazas. Bar a napi egyszeri alkalmazas mellett fennall a délutani tal alacsony
kortizolszint kockazata, ezt sziikség esetén tovabbi hidrokortizon adagok alkalmazasaval lehet kezelni.

A CHMP megallapitotta, hogy a Plenadren alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.



Milyen intézkedések vannak folyamatban a Plenadren biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Plenadren biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertlltek az alkalmazasi elbirasban
és a betegtajékoztatéban.

A Plenadren-nel kapcsolatos egyéb informacio

2011. november 3-an az Eurdpai Bizottsag a Plenadren-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Plenadren-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Plenadren-nel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Plenadren-re vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2016.
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